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前 言
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药食同源草本膏熬制工艺技术指南

1 范围

本文件规定了药食同源草本膏的术语和定义、生产场所与设施、人员资质、熬制工艺流

程、工艺操作要点、关键参数、质量控制、包装贮存、发放管理等全流程要求。

本文件适用于食品生产企业、养生保健机构等开展药食同源草本膏、定制膏的规范化熬

制、质量管控与全程追溯管理。定制膏生产结合实际需求可在合规范围内调整非关键工艺参

数。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成对本文件必不可少的条款。其中，注日

期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包

括所有的修改单）适用于本文件。

GB 2760 食品安全国家标准 食品添加剂使用标准

GB 2762 食品安全国家标准 食品中污染物限量

GB 2763 食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量

GB 4789.2 食品安全国家标准 食品微生物学检验 菌落总数测定

GB 4789.15 食品安全国家标准 食品微生物学检验 霉菌和酵母菌计数

GB 4789.3 食品安全国家标准 食品微生物学检验 大肠埃希氏菌计数

GB 5009.3 食品中水分的测定

GB 5749生活饮用水卫生标准

GB 7718 预包装食品标签通则

GB 14881食品安全国家标准食品生产通用卫生规范

GB 28050 预包装食品营养标准通则

《食品生产许可管理办法》（国家市场监督管理总局令第 24号）

《按照传统既是食品又是中药材的物质目录管理规定》（国卫食品发〔2021〕36号）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 膏 paste

在养生保健理论指导下，按体质特点与养生需求，使用药食同源物质、食品原料等加水

煎煮、过滤、浓缩，加入糖蜜类、胶类、黄酒等配料，经收膏制成的半流体膏状食品。

3.2 药食同源草本膏 herbal paste with medicinal and food properties

以养生保健为主要目的，以国家发布的《既是食品又是药品的物品名单》中的一种或几

种物质为主要原料，遵循中医理论配伍，经传统熬制工艺或规模化工业熬制工艺加工而成，

兼具日常养生和体质调理功能的膏状食品。

3.3 定制草本膏 custom herbal paste
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根据特定人群体质需求，小批量、个性化调配的食药同源草本膏，产品仅限于定制使用。

3.4 膏体挂垂 Paste draping

收膏过程中，搅拌棒沾取膏体水平提起，膏体沿棒呈均匀、连续的片状下垂的状态，且

无断滴、无稀液流淌的状态，可作为膏体稠度符合工艺要求的判定依据。

3.5 入水成珠 Bead formation in water

收膏过程中，膏体滴入 20±5℃清水中凝结成圆润、紧实小珠、不溃散、不溶解的状态，

可作为膏体稠度符合工艺要求的判定依据。

3.6 前期调理食品 Preparatory conditioning food

在食用特定膏前，用于调理身体状态、促进吸收效果的前期调理食品方（如汤剂、饮品

等）。

4 人员资质要求

4.1 熬制负责人：具备食品科学与工程、食品质量与安全、中药学等相关专业背景，或

具有3年以上药食同源类物质生产加工经验;工业生产熬制负责人还需具备 1 年以上食品规

模化生产工艺管理经验，经药食同源类物质加工规范培训考核合格。

4.2 原料配方审核员：具备食品研发、配料管理或食品安全管理相关经验，熟悉《按照

传统既是食品又是中药材的物质目录》及相关食品安全法规；工业生产配方审核员需负责原

料配方的审核、原料合规性核查，审核记录留存备查。

4.3 配料员：食品从业人员，持有效健康证明，经食品配料操作培训合格，配料过程应

双人复核，工业生产配料员需熟悉自动化配料设备操作，能精准记录投料数据。

4.4 操作人员：经药食同源类物质加工工艺、食品安全卫生规范培训考核合格，持有效

健康证明上岗，工业生产操作人员需额外经专用生产设备操作、灭菌工艺管控、质量巡检培

训，考核合格后方可独立作业。

4.5 质量检验员：工业生产必备，定制膏宜配备；具备食品检验相关专业背景或经培训

考核合格，熟悉本文件质量控制指标检测方法，能独立完成理化、微生物指标检测，持有效

健康证明上岗。

5 生产场地与设施要求

5.1 场所布局

5.1.1 独立分区：原料储存区、配料区、浸泡区、煎煮区、浓缩收膏区、凉膏区、分装区、

质检区、冷藏区，标识清晰，分区物理隔离，无交叉污染。工业生产增设灭菌区、成品待检区、

成品库，各区域按 GB 14881 要求实现人流、物流分开。

5.1.2 环境要求：周边无废气、废水、废渣污染；地面、墙面平整防滑、易清洁；通风、排

风、防虫、防鼠、消防设施齐全，且定期校验；

5.1.3 凉膏区：温度≤25℃，湿度 45%~65%，每日紫外线消毒（消毒时间≥30 分钟），消

毒记录留存；工业生产凉膏区为洁净区，洁净度符合 GB 14881 相关要求，配备温湿度自动记

录设备。

5.1.4 冷藏区：温度 2~8℃，分区存放半成品、成品，温湿度实时监控，数据留存不少于 2
年。成品膏若为预包装食品，可根据产品冷藏或常温保存及和保质期要求贮存。
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5.2 设备器具

5.2.1 接触原料器具：选用紫铜锅、不锈钢、陶瓷材质，禁用铁、铝、非食品级普通塑料器

具。

5.2.2 通用设备：浸泡桶、煎煮锅（如多功能提取罐）、化胶锅、浓缩设备（如可倾式夹层

锅、可调温浓缩锅等）、搅拌竹片、过滤装置（如过滤筛网）、分装容器（如热灌装机）、消

毒设备（如高温瞬时灭菌釜、紫外消毒灯）、冷藏设备、密度仪。

工业生产额外必备：自动化投料设备、在线密度检测仪器、高温瞬时灭菌釜（带参数自动记

录）、全自动热灌装机、真空封口机、金属探测仪、温湿度自动记录仪。

5.2.3 计量器具：按国家计量法规定期校验，校验合格贴标后方可使用，校验记录留存不少

于 2 年。

5.2.4 设备管理：所有生产设备建立设备档案，记录采购、安装、调试、使用、清洁、维护、

校验等信息；设备使用前进行清洁消毒，使用后及时清洗，定期维护保养，留存清洁、保养

记录。

6 熬制工艺流程

6.1 通用工艺流程（定制膏 / 小批量生产）

配方审核→选料与配料→清洗→浸泡→煎煮→合并过滤→静置沉淀→浓缩→辅料预处理→

收膏→凉膏→灌装→灭菌→质检→包装→贮存。

6.2 工业规模化生产工艺流程
配方审核→原料验收与预处理→自动化选料配料→清洗→批量浸泡→连续煎煮→多级过滤

→低温静置沉淀→真空浓缩→辅料标准化预处理→恒温收膏→凉膏→全自动热灌装→真空封口
→高温瞬时灭菌→冷却→成品检验→贴标包装→成品入库贮存

注：工业生产各环节实现数据自动化记录，全程可追溯。

7 工艺操作要点与关键参数

7.1 配方审核

7.1.1 核查以下内容,形成配方审核记录表，审核人、复核人签字确认：

7.1.1.1原料是否在《按照传统既是食品又是中药材的物质目录》或新食品原料目录中,
严禁添加非药食同源类中药材原料；

7.1.1.2原辅料配比及用量是否符合配方要求。

7.1.2 根据原料特性，明确以下特殊处理要求，在配方审核记录中注明：

7.1.2.1提前煎煮：对质地坚硬、有效成分不易溶出的原料，可先单独煎煮一定时间后，

再加入其他原料同煮；

7.1.2.2后加入：对含挥发性成分的原料，可在煎煮完成前最后 5～15分钟加入，以减少

有效成分挥发；

7.1.2.3包煎：对细小种子、粉末状或易糊化的原料，可用食品级纱布包好后再行煎煮，

防止焦化或影响滤过；

7.1.2.4单独煎煮：对贵重原料，可单独煎煮取汁后，再与其他汁液合并；

7.1.2.5溶解胶类原料：对胶类原料，可先用适量黄酒或水加热熔化后，在收膏前加入，

避免焦化，胶类原料熔化温度控制在 60～80℃，防止高温变质。

7.1.3 审核合格签字后方可进入熬制流程，不合格配方需退回修改，不得进入生产环节。
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7.2 选料与配料

7.2.1 所选原料应能提供供应商资质证明和产品出厂检验合格报告。原料进厂需进行验

收检验（感官、水分、杂质等指标），检验合格后方可入库。

7.2.2 按配方精准称量，双人复核，称量记录留存备查；贵重原料、胶类原料应单独分

装、清晰标识（名称、重量、批次、供应商），专人管理、专库存放。

7.2.3生产标准化成品膏，应遵循一批一方一锅一批号原则，严格按照生产批次进行投

料与熬制，禁止混批、混方生产。

7.3 清洗

原料宜用 GB 5749 规定的生活饮用水清洗，去除泥沙、杂质、霉变部分；质地坚硬的

原料可适当刷洗；含挥发性成分的原料快速清洗，减少有效成分流失。清洗后的原料沥干水

分后进入浸泡环节；清洗废水按食品生产废水处理要求排放，不得直接排放。

7.4 浸泡

7.4.1 除胶类、贵重细料外，其他原料加入 8～10倍体积量的饮用水。规模化生产可采

用恒温浸泡罐批量浸泡，水温控制在 20～30℃。

7.4.2 浸泡时间：

7.4.2.1常压浸泡：不少于 0.5小时，常规浸泡 1小时，浸泡至原料无白心、充分吸水膨

胀，记录浸泡开始与结束时间；

7.4.2.2加压浸泡：浸泡至原料无白心、充分吸水膨胀，加压压力控制在 0.05～0.1MPa。
7.4.3 黏性较强、含糖量较高的原料（如地黄、黄精等），宜在浸泡后期或最后阶段加

入，以防止粘附容器底部。

7.4.4 浸泡后的水应与原料一同进入煎煮环节，充分提取有效成分。

7.5 煎煮

7.5.1 头煎

通用生产：采用大火加热至沸腾后，转为小火（保持微沸）煎煮 1～2小时，滤出提取

液。

工业大批量生产：保持提取罐温度在 95～100℃，煎煮 4～6 小时，微沸状态，避免剧

烈沸腾导致原料焦化、有效成分挥发，提取液经管道直接进入过滤环节。

7.5.2 二煎

通用生产：加入 6～8倍量饮用水，小火（微沸）煎煮 1小时，滤出提取液。

工业大批量生产：保持提取罐温度在 85～95℃，煎煮 2～4小时，实时监控罐内温度与

液位，记录煎煮数据。

7.5.3 三煎（必要时）

加入 6倍量饮用水，煎煮 30～60分钟，合并提取液。原料经三次煎煮后，残渣有效成

分含量应低于 0.5%，否则适当延长煎煮时间。

7.5.4 特殊处理

7.5.4.1提前煎煮：对质地坚硬、有效成分不易溶出的原料，可先单独煎煮 30～60分钟

后，再加入其他原料同煮；

7.5.4.2后加入：对含挥发性成分的原料，可在第一煎完成前 5～15分钟加入，工业生产

通过自动化投料装置精准控制投料时间；

7.5.4.3包煎：对细小种子、粉末状或易糊化的原料，可用食品级纱布包裹后煎煮，纱布

使用前经高温消毒。

7.5.5 原料煎煮后充分压榨，压榨压力控制在 0.1～0.2MPa，压榨所得汁液应与提取液

合并，残渣经检测无有效成分后按食品生产废弃物处理，不得随意丢弃。

7.6 合并、过滤与沉淀
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7.6.1 合并各次提取液，采用 80～100目筛网或多层食品级滤布进行粗滤，去除原料残

渣。工业生产采用多级粗滤设备（80 目→100 目），连续过滤，粗滤后的提取液无明显残

渣。

7.6.2 滤液转入沉淀罐，滤液静置冷藏沉淀 6～12 小时，工业生产采用低温静置沉淀罐，

自动化控温，沉淀时间精准记录。

7.6.3 取上层清液，经 120 目以上筛网精滤，得澄清提取液；工业生产采用精密过滤

设备（260 目→300 目），精滤后的提取液应澄清、无悬浮物，感官检验合格后方可进入浓

缩环节。

7.6.4 过滤后的滤渣及时清理，过滤器具使用后及时清洗、消毒，防止交叉污染。

7.7 浓缩

7.7.1 通用生产

提取液用大火加热，撇去浮沫，转为小火浓缩，持续搅拌（搅拌速度 20～30r/min）以

防止粘底焦化。浓缩至清膏状态：滴于纸上不扩散，相对密度 1.12～1.25（80℃～90℃热测）。

7.7.2 工业大批量生产

将提取液转入夹层锅，在常压、80～90℃条件下进行浓缩，浓缩过程中应不断搅拌，并

及时撇去浮沫，防止焦化。初次浓缩时间约 4～6小时，浓缩至密度为 1.20～1.30g/cm³（80℃～

90℃热测），得初步浓缩液（清膏）；可降温至 40～60℃继续搅拌浓缩，进一步调整稠度。

工业生产采用在线密度检测仪器，实时监控清膏相对密度，避免人工检测误差。

7.7.3 浓缩过程中产生的冷凝水经处理后循环利用，浓缩锅使用后及时清洗，去除残留

膏体，防止焦化结垢。

7.8 辅料预处理

7.8.1 胶类原料：将胶类原料捣碎或破碎（粒径≤5mm），加入适量黄酒（胶：黄酒＝

1：1）浸润（浸润时间 2～4 小时），隔水加热（60～80℃）至完全溶解后备用，溶解后的

胶液无颗粒、无结块，感官检验合格；工业生产采用化胶罐自动化化胶，温度、时间精准控

制，胶液经 200 目滤布过滤后备用。

7.8.2 糖类与蜂蜜

7.8.2.1冰糖：加热（80～100℃）熔化后过 80目筛，去除杂质，熔化后的冰糖液无结晶、

无杂质；

7.8.2.2蜂蜜：炼至中蜜或老蜜状态（中蜜：105～115℃，相对密度 1.34；老蜜：116～
118℃，相对密度 1.37），达到灭菌除杂的目的。炼蜜过程中持续搅拌，防止焦化，工业生

产采用炼蜜罐自动化炼蜜，实时监控温度与相对密度；

7.8.2.3 白砂糖/红糖：加水溶化（糖：水＝2：1），加热至沸腾，撇去浮沫，过 80 目筛

后备用。

7.8.3 益生元类功能糖

7.8.3.1低聚果糖：将低聚果糖用适量饮用水稀释并充分搅拌，加热至 60-70℃并保温，

使其保持流体状态。

7.8.4 贵重与细粉原料

7.8.4.1参类、西红花等贵重原料：单独煎煮取汁后备用，单独煎煮的工艺参数与主原料

煎煮一致，汁液经精滤后备用；

7.8.4.2细粉原料：粉碎后过 100目筛，经干热灭菌（121℃，30分钟） 处理后备用，

灭菌后的细粉密封存放，防止吸潮、污染，工业生产采用无菌粉碎设备，粉碎后直接进入无

菌暂存罐。

7.9 收膏
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7.9.1通用生产：在清膏中加入已溶解的胶类原料、炼糖、炼蜜或益生元功能糖等，用

小火（50～60℃）熬炼，持续搅拌。

7.9.2工业大批量生产，将清膏转移至可搅拌的配料锅中，在 50～60℃条件下进行充分

搅拌混合（自动化搅拌，速度 40～50r/min），辅料通过管道自动化定量添加，添加量精准

控制，记录辅料添加数据。

7.9.3 收膏终点判断标准，符合以下任一标准，即可判定为收膏终点。工业生产以相对

密度为核心判定标准，膏体挂垂、入水成珠为辅助判定：

a.膏体挂垂：搅拌棒沾取膏体水平提起，膏体沿棒呈片状下垂；

b.入水成珠：膏体滴入 20±5℃清水中，凝结成珠不溃散；

c.相对密度：1.25～1.45g/cm³（80℃～90℃热测），根据产品配方和季节适当调整（夏

季宜偏高，冬季宜偏低）。

7.9.4 接近收膏终点时加入细粉原料或单独煎煮取汁，搅拌均匀（搅拌时间 5～10 分钟）

后立即停止加热，细粉原料加入后不得长时间加热，防止有效成分破坏。

7.9.5 严禁熬制过程中出现焦化，若出现焦味、膏体发黑等焦化现象，立即停止生产，

产品作报废处理，并分析焦化原因，采取纠正措施。

7.10 凉膏

7.10.1 通用生产：收膏后的膏体转移至食品级洁净容器中，置于凉膏区（温度≤25℃，

湿度 45%～65%），自然冷却至 40～50℃，避免快速冷却导致膏体分层、结块。

7.10.2 工业大批量生产：收膏均质后的膏体转入冷却罐，在冷水浴冷却（冷却速度 1～

2℃/min） 至 40～50℃，冷却过程中轻微搅拌（10～20r/min），防止膏体底部温度过高焦

化，温湿度自动记录，冷却时间精准控制。

7.10.3 凉膏过程中，膏体容器加盖食品级洁净纱布，防止灰尘、异物污染，凉膏区禁

止无关人员进入。

7.11 灌装与封口

7.11.1 通用生产（定制膏）

趁热将膏体倒入经洁净灭菌的陶瓷罐、玻璃瓶中，灌装量符合标识要求，误差≤±5%。

分装后暂不加盖，用洁净纱布遮盖，置于凉膏区放置不少于 12 小时，冷却至室温；完全冷

却后密封加盖，贴标识（产品名称、生产日期、贮存条件、食用建议），转入冷藏区（2～

10℃）储存。

7.11.2 工业生产（预包装成品膏）

7.11.2.1 采用全自动热灌装机进行热灌装，灌装温度控制在 40～50℃，灌装容器为食品级

玻璃瓶、食品级真空包装袋，灌装前经高温灭菌（121℃，30 分钟）并烘干；

7.11.2.2 灌装量精准控制，误差≤±2%，灌装后立即采用真空封口机封口，封口应严密、

无漏封、无皱折，封口后经金属探测仪检测，防止金属异物混入；

7.11.2.3 灌装封口后的成品膏及时转入灭菌环节，间隔时间不得超过 1 小时，防止微生物

滋生。

7.12 灭菌（注：工业大批量生产时强制要求，定制膏可根据实际需求选择）

7.12.1 将封口后的食品膏置于高温瞬时灭菌釜中，通入蒸汽升温，在 120～130℃的温度下，

保持 3～10 秒，进行瞬时灭菌。灭菌参数（温度、时间、压力）自动记录，留存灭菌记录；

7.12.2 灭菌完成后迅速采用冷水浴冷却至室温，冷却速度控制在 3～5℃/min，防止玻璃容

器因温度骤变破裂；

7.12.3 冷却后的成品膏进行外观检验，剔除漏封、破损、变形的产品，检验合格后进入成

品检验环节。

7.12.4 定制膏若采用灭菌工艺，可采用巴氏灭菌（65～75℃，30 分钟），灭菌后冷却至室
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温密封冷藏。

8 质量控制要求

8.1 全程质量管控原则

生产各环节实施双人复核并签字确认，相关记录保存期限不少于 3 年；工业生产实现

质量管控数据记录、存储，保存期限不少于 3 年，全程可追溯。

8.2 感官要求

膏体细腻、均匀、无颗粒，黑润有光泽（素膏可根据原料特性呈对应色泽），稠度适中，

无焦臭、无异味、无霉变、无返砂、无异物；包装密封完好，无漏液、破损。

8.3 理化要求

8.3.1 相对密度：清膏 1.12～1.25（80～90℃热测）；成品膏 1.25～1.45（80～90℃

热测）；添加细粉的产品不检查相对密度，相对密度检测按《中国药典》相关方法执行。

8.3.2 不溶物：取膏体 5g，加 90℃热水 200ml，搅拌溶解，静置 3 分钟，应无焦屑、

原料残渣等异物（添加细粉前检查）。

8.3.3 水分：成品膏水分含量≤25%（可根据产品配方调整，记录调整依据）。

8.4 微生物限度要求（按 GB 4789 相关标准检测）

8.4.1 不含细粉：需氧菌总数≤10³CFU/g，霉菌和酵母菌总数≤10²CFU/g，大肠埃希菌

不得检出；

8.4.2 含细粉：需氧菌总数≤10⁴ CFU/g，霉菌和酵母菌总数≤10²CFU/g，大肠埃希菌、

沙门氏菌不得检出；

8.4.3 工业生产预包装成品膏：保质期内微生物限度应符合上述要求，灭菌后需做微生物

验证，确认灭菌效果。

8.5 原料与辅料质量控制

原辅料进厂需进行感官、水分、杂质等指标检验；胶类、蜂蜜、黄酒等关键辅料还需检

测重金属、农药残留等指标，原辅料检验合格后方可使用。

8.6 成品检验

成品膏按批次进行感官、理化和微生物等全项检验，出具合格检验报告后，方可出厂销

售；检验不合格的成品膏作报废或返工处理，返工产品需重新检验，合格后方可出厂。

8.7 追溯管理

企业应建立产品追溯体系，记录原料采购、配料、煎煮、浓缩、收膏、灌装、灭菌、检

验、包装、销售等全环节信息，消费者可通过产品批号查询产品相关信息。

9 包装、贮存与运输

9.1 包装

9.1.1 包装材料：采用符合国家食品安全标准要求的食品级、密封、防潮、环保的包装

材料。

9.1.2 包装要求：包装应密封、牢固、无漏液，标签清晰完整；工业生产预包装食品膏

标签应严格符合 GB 7718、GB 28050 的规定，定制膏产品至少标注产品名称、生产日期、

贮存条件、食用建议、保质期、生产者名称及联系方式。
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9.1.3 标签内容：预包装食品膏标签应标示产品名称、配料表（按配料用量从大到小排

列）、净含量和规格、生产日期、保质期、贮存条件、生产者名称及地址、联系方式、食品

生产许可证编号、产品标准代号；根据产品特性标示食用方法、食用量、适宜人群、不适宜

人群等内容，标签不得含有虚假内容，不得涉及疾病预防、治疗功能，不得明示或者暗示具

有保健作用。

9.1.4 工业生产包装：采用全自动贴标机贴标，标签位置端正、无歪斜、无漏贴；外包

装采用纸箱，纸箱应牢固、防潮，箱内放置缓冲材料，防止运输过程中破损，外包装箱标示

产品名称、规格、数量、批号、生产日期、保质期、贮存条件、生产者名称及联系方式、“避

光”“防潮”“轻拿轻放” 等警示标志。

9.2 贮存

9.2.1 成品膏应存放于阴凉干燥处，温度≤25℃，相对湿度≤75%；夏季或高温地区宜

在 2～10℃条件下冷藏。

9.2.2 预包装食品膏可在常温条件下贮存（≤25℃，相对湿度≤75%），保质期应不少

于 12 个月；冷藏贮存的成品膏保质期不少于 6 个月，定制膏冷藏保质期不少于 3 个月。

9.2.3 贮存管理：成品库按批次、规格分区存放，垛距、墙距、顶距、柱距符合 GB 14881

要求（垛距≥10cm，墙距≥30cm，顶距≥30cm，柱距≥30cm）；温湿度实时监控，每日记录，

若温湿度超出范围，及时采取纠正措施；成品库禁止存放有毒、有害、有异味的物品，防止

交叉污染。

9.2.4 库存管理：遵循先进先出原则，定期对库存成品进行巡检，发现霉变、漏液、破

损的产品立即剔除，作报废处理。

9.3 运输

9.3.1 运输工具：采用清洁、干燥、密封、防潮、避光的运输工具，运输工具使用前进

行清洁消毒，防止交叉污染；冷藏运输采用冷藏车，温度控制在 2～10℃，常温运输采用厢

式货车，温度≤25℃。

9.3.2 运输要求：运输过程中应避光、避高温、防止重压、防止剧烈震动，宜采用冷链

运输方式；运输过程中温湿度实时监控，记录运输轨迹与温湿度数据。

9.3.3 运输管理：运输过程中不得与有毒、有害、有异味、易污染的物品混运；装卸过

程中轻拿轻放，防止包装破损；建立运输记录，记录运输单位、运输工具、运输时间、起运

地、目的地、产品名称、批次、数量等信息，留存备查。

10 发放与食用指导

10.1 发放管理

10.1.1 成品膏出厂 / 发放凭取货单发放，核对产品名称、生产批号、生产日期、数量、

规格等信息，双人确认签字，建立发放记录，留存备查。

10.1.2 工业生产成品膏出厂需出具产品检验报告、出厂合格证，销售记录应包括购货

单位名称、地址、联系方式、产品名称、批次、数量、销售日期等信息，记录保存期限不少

于 2 年。

10.2 食用指导

10.2.1 告知消费者食用方法（如温开水冲服、直接食用）、食用量（每日 1～2 次，

每次 10～20g，可根据体质调整）、食用时间（如饭前、饭后、睡前）、贮存条件及注意事

项（如开盖后冷藏、尽快食用）。

10.2.2 明确标示适宜人群与不适宜人群（如孕妇、哺乳期妇女、儿童、糖尿病患者等

特殊人群应在专业人员指导下食用）。
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10.3 销售规范

食品膏销售应符合《中华人民共和国食品安全法》的规定，标签、说明书不得含有虚假

内容，不得涉及疾病预防、治疗功能；非保健食品不得明示或者暗示具有保健作用；禁止夸

大宣传、虚假宣传。

11 卫生管理要求

11.1 人员卫生

11.1.1 操作人员应穿戴洁净的工作服、工作帽、口罩、手套，工作服、工作帽每日清

洗消毒，口罩一次性使用，手套一用一换，禁止裸手直接接触膏体、原料、辅料。

11.1.2 操作人员进入生产区前应洗手、消毒、更衣，不得携带手机、首饰、食品等进

入生产区，不得在生产区内吸烟、饮食、随地吐痰。

11.1.3 操作人员持有效健康证明上岗，每年进行一次健康体检，患有痢疾、伤寒、病

毒性肝炎等消化道传染病，以及活动性肺结核、化脓性或者渗出性皮肤病等有碍食品安全的

疾病的，不得从事接触直接入口食品的工作。

11.1.4 外来人员未经允许不得进入生产区，确需进入的，应穿戴洁净的工作服、工作

帽、口罩、手套，经洗手消毒后，在专人陪同下进入。

11.2 生产区卫生

11.2.1 生产区应每日进行清洁消毒，地面、墙面、天花板用食品级消毒剂擦拭，消毒

剂按规定浓度配制，交替使用，防止微生物产生抗药性；生产区空气每日进行紫外线消毒，

消毒时间≥30 分钟。

11.2.2 生产区卫生设施（洗手、消毒、干手设备）每日清洁消毒，保持完好可用，洗

手消毒液定期更换。

11.2.3 废弃物应密闭存放，当日清理、当日运输，废弃物存放容器每日清洗消毒；原

料残渣应及时清运，按食品生产废弃物处理要求处理，不得在生产区内堆积。

11.3 设备与器具卫生

11.3.1 设备、器具应一用一清洗、一用一消毒，清洗消毒后进行感官检验和微生物检

验，确保无残留、无微生物污染。

11.3.2 清洗消毒后的设备、器具存放于洁净的器具存放区，加盖防尘罩，防止污染；

接触直接入口食品的器具不得与其他器具混放。

11.3.3 生产设备应无跑、冒、滴、漏现象，若出现泄漏，及时停机维修，并对泄漏区

域进行清洁消毒，防止原料、膏体污染。

11.4 环境卫生

生产厂区应保持整洁，绿化良好，无杂草、无积水、无垃圾；厂区内废水、废气、废渣

按环保要求处理，达标排放；厂区内禁止饲养畜禽，防止蚊虫、鼠类滋生。

12 追溯与文件管理

12.1 追溯管理

建立从原料采购到产品销售的全程追溯体系，实现原料可查、生产可溯、成品可追、责

任可究；追溯信息包括原料采购记录、配料记录、生产工艺参数记录、检验记录、包装记录、

灭菌记录、销售记录、运输记录等，所有记录应真实、准确、完整，不得伪造、篡改。

12.2 文件管理

建立完善的文件管理体系，包括质量手册、程序文件、作业指导书、记录表单等；所有

文件按规定审批后发布实施，文件修改需经审批，留存修改记录。

12.3 记录管理
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生产、质量、卫生、运输等各环节的记录表单应规范、统一，记录及时、准确、完整，

签字齐全；记录表单采用纸质或电子形式保存，纸质记录妥善装订，电子记录云端存储，防

止丢失、损坏。
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